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1. RESUMEN 
Introducción: La infección por el virus de la inmunodeficiencia humana y la sífilis son un problema de 
salud pública que afecta principalmente a poblaciones de alto riesgo, mujeres embarazadas y 
personas privadas de su libertad.  
Objetivo: Evaluar el desempeño de la prueba rápida dual SD Bioline VIH/sífilis en población de alto 
riesgo en Lima, Perú y su factibilidad de uso por parte de los profesionales de salud. 
Métodos: Un total de 415 participantes entre ellos hombres que tenían sexo con hombres, mujeres 
trans y trabajadoras sexuales fueron reclutados en dos centros de salud del Callao y Barranco entre 
julio del 2013 y marzo del 2014. Se utilizó una muestra de sangre total para la evaluación del 
desempeño de la prueba y suero para las pruebas de referencia para VIH y sífilis. Se entrevistó a 
profesionales de salud sobre las características operacionales de la prueba, orientadas a su 
factibilidad de uso. 
Resultados: La prueba rápida dual SD Bioline VIH/sífilis tuvo una sensibilidad de 99.1% (95% IC: 
94.8, 100.0) y una especificidad de 99.4 % (95 % IC: 97.7, 99.9) para el serodiagnóstico del VIH y una 
sensibilidad de 89.2% (95% IC: 83.5, 93.5) y una especificidad de 98.78% (95% IC: 96.5, 99.8) para 
el serodiagnóstico de sífilis. La prueba rápida dual fue bien aceptada, con instrucciones de la prueba 
excelentemente claras, y muy fáciles de usar. Entre los beneficios de la utilización de la prueba dual, 
destacaron el ahorro de tiempo y reducción de errores operacionales.  
Conclusiones: La prueba dual SD Bioline VIH/sífilis mostró un alto rendimiento y buen desempeño 
para el serodiagnóstico rápido del VIH y sífilis, siendo comparable con resultados de otros estudios, 
tanto en pruebas individuales como en duales. La prueba fue bien aceptada por los profesionales de 
salud, sugiriendo su implementación y escalamiento en los centros de salud. 
 
Palabras clave: pruebas rápidas, VIH, sífilis, factibilidad de uso, diagnóstico.  
 
 
 
 
 
 
 
7 
 
 
Abstract 
Introduction: HIV and syphilis infections are public health concerns that affects mainly high-risk 
populations, pregnant women and persons deprived of their liberty. 
Objective: To evaluate the dual SD Bioline rapid test HIV / syphilis in high-risk population in Lima, 
Peru and its feasibility of use by health professionals. 
Methods: A total of 415 participants including men who have sex with men, transgender women and 
sex workers were recruited in two health centers of Callao and Barranco between July 2013 and 
March 2014. A sample of whole blood was used for performance evaluation test and serum baseline 
testing for HIV and syphilis. Interviews were conducted with health professionals about the operational 
characteristics of the test, aimed at feasibility of use. 
Results: The sensitivity of the HIV test was 99.1% (95% CI: 94.8, 100.0) and specificity of 99.4% 
(95% CI: 97.7, 99.9), for Treponema pallidum was 89.2% (95% CI: 83.5, 93.5) and 98.78% (95% CI: 
96.5, 99.8), respectively. The dual rapid test was well accepted, highlighting the attributes of test 
instructions such as excellently clear, very  easy to use tests and unambiguous. Among the benefits 
they highlighted saving time and reducing operational errors. 
Conclusions: SD dual test showed high performance and its performance is comparable with results 
from other studies, both in individual and dual tests. The test was well accepted by health 
professionals. Implementation and scaling is suggested. 
 
Key words: HIV, syphilis, feasibility of use, diagnosis.  
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2. INTRODUCCIÓN 
 
La infección por el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y la sífilis continúan siendo un 
problema de salud pública mundial que afectan principalmente a poblaciones de alto riesgo así como 
también a mujeres embarazadas y personas privadas de su libertad.(1) La Organización Mundial de la 
Salud (OMS) recomienda el tamizaje simultáneo de infección por el virus de la inmunodeficiencia 
humana (VIH) y sífilis en estos grupos con el fin  de minimizar la morbilidad, mortalidad y contener la 
expansión de infecciones sin tratamiento.(2) En nuestro país, se calcula que aproximadamente 76 mil 
personas se encuentran viviendo con VIH (PVVS), encontrándose una mayor prevalencia en el grupo 
de hombres que tienen sexo con hombres (HSH) y en mujeres transexuales (TG) (20.8%), seguido 
por trabajadoras sexuales (TS) (12.4%), tal como se ha reportado en los datos de la vigilancia 
centinela del año 2011. Además, la OMS ha reportado que alrededor de 6 millones de nuevos casos 
de sífilis ocurren anualmente en América Latina, siendo que los HSH, TG y las TS representan los 
grupos de alto riesgo para la adquisición de sífilis, con prevalencias de 20 a 30 %(1, 3). La 
coinfección de VIH y sífilis es común y se ha demostrado que la prevalencia de VIH en personas  con 
sífilis es 3 veces mayor que en aquellas sin sífilis, esto se debe a que comparten el mismo modo de 
transmisión, (4)  por lo que la introducción de una prueba que detecte ambas enfermedades sería de 
gran ayuda. 
 
La sífilis es una enfermedad infecciosa de transmisión sexual (ITS) causada por la bacteria 
espiroqueta Treponema pallidum. La detección de este microorganismo presenta la dificultad de que 
no puede ser observado fácilmente a través del examen microscópico y no puede ser cultivado. Por lo 
tanto, el diagnóstico de la sífilis se encuentra basado en la detección de anticuerpos específicas y no 
específicas mediante el uso de pruebas treponémicas y no treponémicas, respectivamente.(5, 6) Las 
pruebas no treponémicas se basan en la detección de anticuerpos del tipo IgM o IgG presentes en el 
suero del paciente sospechoso de sífilis con antígenos no específicos compuestos por cardiolipina, 
lecitina, colesterol y otros lípidos que resultan del daño a la célula hospedera, mediante una reacción 
de floculación, siendo las más conocidas el Venereal Disease Research Laboratory (VDRL) y la 
reagina plasmática rápida (RPR). Estas pruebas son útiles para el tamizaje de la sífilis debido a que 
pueden semicuantificarse titulando la muestra de suero; esto permite una mejor interpretación de los 
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resultados y una mejor evaluación de los pacientes que se encuentran en periodos pre y post 
tratamiento, ya que para poder hablar de éxito en el tratamiento se espera una caída de los títulos en 
cuatro veces su valor inicial a los seis meses y su seronegativizacion a los doce o veinticuatro meses. 
Sin embargo, las pruebas no treponémicas carecen de alta especificidad, por tanto puede haber 
resultados falsos positivos debido a interferencias o reacciones cruzadas con otras infecciones tales 
como la malaria, la hepatitis viral y algunas enfermedades autoinmunes. Si una muestra resulta ser 
reactiva a una prueba no treponémica, ésta tiene que confirmarse con una prueba treponémica y los 
títulos bajos no excluyen infección por el treponema. 
En cambio, las pruebas treponémicas se realizan principalmente para confirmar la presencia de la 
infección o enfermedad en el individuo, pero un resultado positivo no nos permite diferenciar a una 
infección pasada de una reciente. Los anticuerpos detectados son del tipo IgG y son específicos 
contra componentes de la membrana de la bacteria. Este tipo de pruebas son altamente sensibles y 
específicas pero no se correlacionan con el período de actividad de la enfermedad y continúan siendo 
positivos aun cuando ya no exista una infección activa. Dentro de las pruebas treponémicas más 
usadas se encuentran la aglutinación de partículas del Treponema pallidum (TPPA) y la absorción de 
anticuerpos trepónemicos fluorescentes (FTA –Abs). La sensibilidad de estas pruebas depende del 
estadío de la enfermedad, ya que que en la sífilis primaria la sensibilidad de del VDRL es del 78% y 
86% en el RPR, llegando a una sensibilidad del 100% en la sífilis secundaria. Aunque estas pruebas 
sean efectivas, sin embargo no son aplicables en lugares rurales o alejados donde hay una carencia 
en infraestructura de laboratorio y/o personal capacitado, por lo que el uso de las pruebas rápidas 
surgen como una alternativa práctica para esta necesidad.(7) Estas nuevas herramientas presentan 
sensibilidades que varian de 75% a 94% y especificidades de 89% a 99%, siendo comparables con 
las pruebas de rutina usadas para el diagnóstico. Además, no se ha encontrado diferencias en los 
valores de sensibilidad de estas pruebas en clínicas de atención de enfermedades de transmisión 
sexual y en los centros de atención prenatal. (5, 6, 8, 9) 
 
Existe una necesidad urgente de un diagnóstico rápido y apropiado para la sífilis en poblaciones 
vulnerables debido a que las tasas de infección por el T. pallidum entre los HSH son sustancialmente 
más altas que las de la población general. Los HSH están conectados a la población en general a 
través de sus redes sexuales por lo que es probable que la mejora del control de la epidemia de sífilis 
entre los HSH en el Perú contribuya al objetivo nacional (y regional) de eliminar la sífilis 
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congénita.(10) Una infección temprana por T. pallidum no atendida puede acarrear abortos y/o muerte 
neonatal en el 40 % de los casos, y una infección adquirida dentro de los cuatro años antes de un 
embarazo puede culminar en un 80% de probabilidad de infección al feto. En el año 2004,1.4 millones 
de mujeres embarazadas eran infectadas cada año en todo el mundo, pudiendo estos embarazos 
culminar en abortos (215 000), bajo peso al nacer (6 500), muerte neonatal (90 000) y sífilis congénita 
(150 000). La prevalencia de sífilis gestacional en América Latina y El Caribe para el año 2004 fue de 
3.1% y en el Perú fue de 0.8%. (2, 3) Datos actualizados al 2015 reportados por la estrategia para la 
eliminación de la transmisión materno infantil del VIH y la sífilis en las Américas, reportan que las 
prevalencias a nivel de América Latina no han sufrido variaciones significativas; sin embargo para el 
2014, 18 países informaron haber logrado eliminar la transmisión materna infantil (TMI) de VIH y 
sífilis, siendo Cuba el primer país en alcanzar este logro. Nuestro país aún se encuentra en progreso 
hacia el cumplimiento de esta meta. 
Las pruebas rápidas actualmente están siendo diseñadas para detectar múltiples infecciones con un 
solo momento de toma de muestra y con entrega de resultados de manera inmediata, estas 
características hacen a las pruebas rápidas duales atractivas y útiles tanto para el personal de salud 
como para los pacientes. (11) 
Los esfuerzos para la eliminación de la sífilis con oportunidad de tratamiento rápido pueden mejorarse 
con el uso de estas plataformas diagnósticas duales, ya que son fáciles de usar y no requieren 
condiciones de transporte o almacenamiento especial. Además, existe evidencia de que los 
profesionales de salud tienen buena predisposición para el uso de dichas pruebas, ya que puede 
utilizarse muestras de suero, plasma o sangre total en un solo dispositivo para la detección de ambas 
infecciones.(12) 
Recientemente se han desarrollado pruebas rápidas duales, las cuales pueden detectar ambas 
infecciones en un solo dispositivo, ahorrando tiempo y dinero, logrando así detectar e integrar dos de 
las infecciones de mayor importancia en salud pública y en salud reproductiva. Existe una nueva 
oportunidad para las pruebas rápidas duales en lo concerniente a su factibilidad de uso, ya que 
diversos estudios indican que estas pruebas como fáciles o muy fáciles de usar, con una fácil 
interpretación de los resultados, con instructivos claros y sencillos de seguir, siendo bien aceptadas 
durante su rutina de trabajo. (13-15) 
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La factibilidad de uso está definida como aquel proceso que nos permite conocer el nivel de 
satisfacción o aceptabilidad de las pruebas rápidas por parte del personal de salud. Entre los 
atributos que deben poseer las pruebas rápidas para ser aceptados por el usuario son que deben 
ser de fácil aprendizaje (instrucciones fáciles de seguir), la voluntad a realizar la prueba (si el 
personal de salud usa la prueba cuando es necesaria, espera el tiempo de lectura e informa el 
resultado), satisfacción (percepción del trabajador de salud si la prueba es pertinente de realizar y 
que este procedimiento no signifique carga laboral para el operador. Se refiere también a la 
facilidad de uso que se ve afectada por el diseño del dispositivo, su etiquetado e instrucciones.), 
además de la eficacia y la efectividad propias de la prueba.(16) 
Un grupo de expertos definió las características a considerar para definir la factibilidad en el uso 
de una prueba rápida son que los resultados sean obtenidos en menos de 30 minutos, que sea 
realizado en pocos pasos ,con mínimo equipamiento y mínimo tiempo de entrenamiento, que sea 
de fácil interpretación visual.(13) 
Estudios realizados en el Perú y en otros países afirman que las pruebas rápidas son bien 
aceptadas por el personal de salud y por el paciente debido a que el resultado es obtenido el 
mismo día de la toma de muestra, pudiendo ser oportunas para un tratamiento inmediato.(17-19) 
Dichos estudios mencionan que las pruebas son fáciles de usar, aunque a veces haya 
contradicciones por la presencia de bandas tenues generando discrepancias. 
Este trabajo tuvo como finalidad colaborar con la implementación de las pruebas duales como 
oportunidad de tamizaje de muestras en forma rápida, segura y económica, ayudando a brindar 
consejería y tratamiento inmediato tanto para la sífilis como para el VIH, evaluando el desempeño de 
la prueba rápida dual SD Bioline HIV/SYPHILIS DUO (Standard Diagnostics Inc, Korea) y su 
factibilidad de uso por los profesionales de la salud. 
 
3. OBJETIVOS 
3.1 Objetivo General 
 Evaluar el desempeño y la factibilidad de uso de una prueba rápida dual para el tamizaje 
simultáneo de VIH y sífilis. 
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3.2 Objetivos Específicos 
 Determinar la sensibilidad y especificidad de una prueba rápida dual para el tamizaje de VIH y 
sífilis. 
 Evaluar la factibilidad de uso, es decir si la prueba es de fácil aprendizaje, si existe voluntad a 
realizar la prueba rápida dual por los profesionales de la salud utilizando el análisis en 
conjunto. 
 
4. MÉTODOS 
4.1 Tipo de Investigación 
Se realizó un estudio observacional de corte transversal. 
 
4.2 Población 
La población estudiada para la evaluación de desempeño de la prueba rápida dual pertenece a 
un grupo de alto riesgo proveniente de zonas vulnerables de Lima metropolitana. El grupo estuvo 
conformado por hombres que tienen sexo con hombres (HSH), mujeres transexuales y 
trabajadoras sexuales que residen, asisten y/o trabajan en Barranco y el Callao con mayoría de 
edad al momento del reclutamiento. Para ello, se tomaron en cuenta los siguientes criterios de 
inclusión y exclusión: 
 
- Criterios de inclusión  
 Tener 18 o más años cumplidos al momento del reclutamiento. 
 Hombre biológico que se autodefine como Gay/Mujer transexual/ HSH y mujeres 
trabajadoras sexuales. 
 Tener competencia mental para entender el consentimiento informado  
- Criterios de exclusión 
 Estar en estado de ebriedad o bajo los efectos de consumo de drogas. 
 
La población elegida para la determinación de la factibilidad de uso de la prueba en estudio 
fueron aquellos profesionales de salud con experiencia en el manejo de pruebas rápidas y 
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atención de población del alto riesgo.. Para ello, se tomaron en cuenta los siguientes criterios de 
inclusión y exclusión: 
 
- Criterios de Inclusión 
 Haber trabajado con pruebas rápidas individuales para VIH y/o sífilis. 
 Haber trabajado con poblaciones de alto riesgo 
- Criterios de Exclusión 
 Ninguno 
 
4.3 Muestra 
Para la evaluación del desempeño de la prueba rápida dual VIH/sífilis se contó con 415 participantes 
con resultados confirmatorios para VIH, de los cuales 413 participantes tuvieron resultados 
confirmatorios para sífilis. 
En lo referente a la evaluación de la factibilidad de uso de la prueba rápida, se entrevistó a 43 
profesionales de la salud, que incluyen a personal de laboratorio, médicos y consejeros. Todos 
aceptaron participar. Las encuestas fueron realizadas en las instituciones en donde los participantes 
HSH/ trans/ trabajadoras sexuales fueron reclutados (Centro Comunitario Epicentro y Centro de Salud 
Alberto Barton). 
 
4.4 Preparación y Recolección de datos 
Validación de las pruebas rápidas en el laboratorio: La evaluación de la prueba rápida de diagnóstico 
dual de VIH y sífilis fue realizada con muestras ya conocidas (muestras VIH positivo, sífilis positivo, 
muestras positiva para ambas enfermedades y muestras negativas para ambas enfermedades) en el 
Laboratorio de Salud Sexual LID – UPCH por el personal experimentado que labora en dicho 
laboratorio. 
 
Capacitación al personal: Se capacitó al personal de salud de los centros de reclutamiento en la 
colección de las muestras biológicas y procesamiento de las pruebas, posteriormente se entrenó a los 
entrevistadores y consejeros en lo concerniente al consentimiento informado para la explicación del 
estudio en un lenguaje claro y sencillo y teniendo en cuenta los criterios de inclusión y exclusión 
claros. 
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Obtención de muestras biológicas: Después de la entrevista, los participantes proporcionaron 
muestras de sangre tanto para la prueba rápida como para las pruebas convencionales estándar para 
VIH y sífilis. Los participantes fueron informados sobre la no-disponibilidad de los resultados de la 
prueba en evaluación,(la prueba dual SD Bioline VIH/sífilis), ni para ellos ni para sus médicos 
tratantes, pero sí se les entregó los resultados de las pruebas confirmatorias para VIH y sífilis Los 
participantes proporcionaron una muestra de sangre obtenida por pinchazo de dedo con una lanceta 
estéril, esta muestra fue evaluada por la prueba dual SD Bioline VIH/sífilis y fue leída en un espacio 
privado por la persona encargada de colectar las muestras para el estudio, lejos de la presencia del 
participante y del médico tratante.   
También se colectó sangre por venopunción mediante el sistema de extracción al vacío. La sangre 
fue centrifugada para separar el paquete globular y el suero obtenido fue separado en dos alícuotas. 
Una de las alícuotas se usó para el diagnóstico regular y confirmatorio de VIH y sífilis y la otra fue 
almacenada a -20°C. 
Los resultados de la prueba rápida se registraron en una base de datos junto con el número de 
autenticación del participante. Los resultados de las pruebas rápidas no se utilizaron para el manejo 
clínico del participante. 
 
Entrevista al personal de salud: Se entrevistó a todos los profesionales de salud que participaron en 
el estudio. Se recabó la información en un formato con preguntas acerca de su opinión sobre el 
dispositivo de la prueba en sí, sobre las instrucciones y sus beneficios o riesgos potenciales, las 
repuestas a estas preguntas fueron de opciones múltiples. 
 
Procesamiento de muestras biológicas: Las prueba rápida dual a evaluar en campo fue el SD Bioline 
VIH/ Sífilis, un ensayo de flujo lateral (también conocido como inmunocromatografía) para la 
detección de anticuerpos IgG, IgM e IgA frente a los antígenos específicos del VIH (VIH-1 gp41, sub 
O, VIH-2 gp36) y anticuerpos IgM e IgG específicos contra el antígeno recombinante de 17 kDa del 
Treponema pallidum en sangre total que se obtuvo a partir de la punción en el pulpejo de dedo, con 
un tiempo de lectura de 20  minutos. Los resultados obtenidos al final del ensayo fueron recolectados 
en un formato. 
15 
 
El serodiagnóstico regular de VIH consistió en el enzimoinmunoensayo de cuarta generación 
(Genscreen Ultra HIV Ag.Ab, Bio Rad, Francia) y aquellas muestras que resultaron reactivas al EIA 
fueron confirmados por Western Blot (New Lab-Blot HIV-1, Bio Rad, Francia).  
El serodiagnóstico regular de la sífilis se realizó mediante la prueba rápida de reaginas (BD Macro-
Vue™ RPR Card Test Kit, Beckton Dickinson, US) y el ensayo de aglutinación de partículas de 
Treponema pallidum (Passive Particle Agglutination Test (TPPA) Fujirebio, Japón).  
 
4.5 Técnicas e Instrumentos 
Las técnicas utilizadas fueron las pruebas de laboratorio para el diagnóstico de las infecciones de 
transmisión sexual de interés en el estudio, según los insertos de cada prueba de diagnóstico 
regular y la prueba en evaluación SD VIH/sífilis Duo. 
 
El instrumento para la recolección de datos fue la encuesta proporcionada al personal de Salud, 
la cual tiene preguntas que se analizaron usando las escalas de preferencias de Likert para 
caracterizar las preferencias de la prueba dual entre los proveedores. 
 
4.6 Procedimiento y análisis de datos 
4.6.1 Información a participantes 
Los participantes que acudieron a los centros de salud ubicados en Barranco y en el Callao 
fueron informados del estudio y se les invitó a participar, la difusión se dio a través de 
volantes, información publicada en el Facebook de los centros de salud y a través de 
invitación verbal de los consejeros de los centros a los participantes. 
 
4.6.2 Consentimiento Informado y encuesta 
Al momento de ser invitados, los participantes fueron informados sobre los objetivos y la 
finalidad del estudio, los mismos que estuvieron descritos en el consentimiento informado. El 
consentimiento informado incluyó una descripción detallada de la investigación y se explicó 
cada proceso con sus beneficios y riesgos potenciales. Luego de la firma del mismo se 
procedió a realizar la toma de muestras. El presente estudio tuvo la aprobación del Comité de 
Ética de la Universidad Peruana Cayetano Heredia. 
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A los profesionales de la salud se les aplicó un consentimiento verbal para ver si aceptaban 
responder las preguntas de la encuesta para evaluación de factibilidad, luego de esto se 
procedió con la encuesta. Las encuestas fueron anónimas y con manifiesto verbal de su 
consentimiento 
 
4.6.3 Análisis de datos 
El desempeño de la prueba rápida dual SD Bioline VIH/sífilis DUO fue evaluada utilizando 
tablas de contingencia de 2x2 para calcular la sensibilidad y la especificidad del test, así 
como los intervalos de confianza de 95% (IC). Para evaluar la concordancia de la prueba en 
evaluación con las pruebas de referencia se utilizó el coeficiente de kappa. 
Los datos proporcionados y obtenidos de la encuesta fueron analizados por análisis de 
conjunto mediante el uso de la herramienta en línea Surveymonkey, (20) que permite analizar 
sistemáticamente las preferencias de los consumidores y usuarios por cada atributo incluido 
en las respuestas de la encuesta. Los participantes calificaron cada prueba utilizando la 
escala de preferencia de Likert. Sus respuestas fueron convertidas a puntajes sobre el 100%; 
es decir que las puntuaciones más altas sugieren una mayor preferencia.  La factibilidad de 
uso fue definida como aquel proceso por el cual se conoce el nivel de satisfacción o 
aceptabilidad de la pruebas rápida por parte del personal de salud, cuyos atributos incluyen el 
de ser de fácil aprendizaje (preguntas 4, 5, 6, 7,10), la voluntad de realizar la prueba 
(preguntas 11,12 y 13) y la satisfacción por parte del usuario (preguntas 14,15 y 16). Cada 
atributo estuvo definido por las alternativas de respuesta descritas para cada pregunta 
correspondiente, siendo que un valor mayor al 60%, que catalogado como un resultado 
favorable. 
 
4.7 Consideraciones éticas 
La investigación se basó en la participación voluntaria luego de la explicación y resolución de 
todas las dudas que pudieron haber surgido antes o durante la toma de la muestra. Los 
participantes estuvieron informados de las pruebas de diagnóstico que se realizaron en su 
muestra de sangre. Se realizó consejería antes de la colección de sus muestras y al momento 
de la entrega de sus resultados. También se les informó que podían retirarse del estudio 
cuando lo consideraban necesario, y de los posibles riesgos que podía tener participar del 
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estudio. Asimismo se les informó del no acceso a sus resultados de la prueba rápida en 
evaluación, solo obtuvieron los resultaos de las pruebas convencionales y confirmatorias. 
Aquellos participantes que tenían un resultado positivo para Sífilis se les aplicó tratamiento 
según las normas brindadas por el Ministerio de Salud y aquellos con resultados reactivos 
para VIH fueron informados de cómo acceder a los servicios de salud específicos.  
 
5. RESULTADOS 
Para la evaluación del desempeño de la prueba SD Bioline se enroló un total de 415 
participantes; de los cuales, el 100% tenían pruebas de referencia para el VIH y el 99.5% 
tuvieron pruebas de referencia para el Treponema pallidum. (2 fueron eliminados por haber 
obtenido resultado indeterminado para TPPA). De todos los participantes, 105 (25,3 %) 
tuvieron pruebas confirmatorias positivas para VIH y 152 (36,8 %) contra T. pallidum. De los 
413 participantes que tenían pruebas de referencia para el VIH y T. pallidum, 64 (15,5%) 
tuvieron resultados positivos para ambas infecciones.  Para el componente de Treponema 
pallidum de la prueba, hubo tres resultados falsos positivos y 18 falsos negativos y; para el 
componente de VIH de la prueba, hubo dos resultados falsos positivos y un resultado falso 
negativo. [Tabla 1 y 2] La sensibilidad de la prueba SD Bioline VIH y sífilis en relación a la 
detección de anticuerpos contra Treponema pallidum fue de 89.2% (95% IC: 83.5%, 93.5%) 
mientras que la especificidad fue de 98.78% (95% IC: 96.5%, 99.8%). En tanto que la 
sensibilidad a la detección de anticuerpos contra el VIH fue de 99.1% (95% IC: 
94.8%,100.0%) y la especificidad de 99.4% (95% IC: 97.7%,99.9%).   
 
Para la evaluación de la factibilidad se entrevistaron a 43 trabajadores de la salud en los 
centros de atención, de éstos, 30 (69,8%) eran laboratoristas, 7 (16,3%) consejeros y 6 
(14.0%) médicos. Del total de encuestados, 38 (88,4%) se encuentran trabajando o lo han 
hecho alguna vez utilizando pruebas rápidas. De los 43 entrevistados, ninguno encontró las 
instrucciones de las pruebas difíciles de seguir, por el contrario 41 (95.3 %) las encontró muy 
y/o excelentemente claras y solo 2 (4.7%) las consideró moderadamente claras. Asimismo, 
42 (97.7 %) encontró a las pruebas muy y/o excelentemente fáciles de usar y sólo 1 
entrevistado (2.3%) la encontró moderadamente fácil. En lo concerniente al tiempo de lectura, 
el total de entrevistados encontró el tiempo de lectura fácil de controlar (35 (81.4 %) lo 
18 
 
encuentra muy fácil y 6 (18,6%) moderadamente fácil). Con respecto a los resultados, 33 
(76.7%) entrevistados considera que esta prueba es inequívoca y 10 (23.3%) consideran que 
los resultados son moderadamente fáciles de interpretar. Se indagó sobre el tiempo de 
capacitación que el personal de salud considera necesario para poder realizar la prueba, los 
resultados son los siguientes: 22 entrevistados (51.2%) consideran necesarios menos de 30 
minutos, 15 (34.8%) entre 30 minutos y una hora, y 6 (14.0%) entre 1 y 2 horas como 
suficientes. 
 
En lo concerniente al segundo atributo sobre voluntad a realizar la prueba, las respuestas 
fueron las siguientes: 7 entrevistados (16,3%) manifestaron que su trabajo actual se veía 
afectado, a su vez 19 (44.2%) indicaron que su trabajo no se veía afectado y 17 (39,5%) 
manifestaron que la introducción de la prueba rápida facilitaba su trabajo actual. Los datos se 
corroboraron con lo indicado por 38 entrevistados (88,4%) quienes no consideran a la 
introducción de la prueba rápida como una razón de aumento significativo de carga laboral. 
En tanto, 38 trabajadores que afirmaron haber trabajado anteriormente con alguna prueba 
rápida de VIH y/o sífilis, compararon los procedimientos de la prueba en evaluación con las 
anteriores y 25 (71.43%) indicaron que era similar o exactamente igual, 6 (17.14%) que los 
procedimientos para la prueba dual eran más simples, 2 (5.71%) que era más complicada y 2 
(5.71%) que no era aplicable la comparación.  
 
El último atributo en la definición de factibilidad de uso corresponde a la confianza y 
satisfacción por parte del usuario, comprendida por los beneficios y riesgos potenciales de la 
introducción de una prueba rápida dual, El principal beneficio encontrado por los 
entrevistados fue el de ahorro de tiempos operaciones (86.0%), seguido de la reducción de 
errores operacionales (60.5%), y el 51.2% y 48.8%  opina que la introducción de la prueba 
dual puede facilitar la disposición a realizarse prueba de sífilis y VIH, respectivamente. 
En lo que corresponde a posibles riesgos potenciales, cabe recalcar que la mayoría de 
entrevistados (72.09%) no encontró riesgo alguno, mientras que algunos manifestaron que 
puede verse comprometida la disposición de realizarse prueba de VIH o de sífilis (16.28% 
para ambos grupos) y otros (13.95%) manifestaron que al ser dual puede aumentar el 
rechazo del paciente a realizarse pruebas. 33 entrevistados (76.75%) consideran como 
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probable y muy probable recomendar esta prueba rápida dual, 7 (16.28%) se muestran 
neutrales y 3 (6.98%) no recomendarían la prueba. 
 
6. DISCUSIÓN  
La evaluación del desempeño de la prueba SD Bioline VIH / Sífilis Duo mostró un alto 
rendimiento de la prueba en población de alto riesgo en Lima, Perú, con una sensibilidad y 
especificidad de 99.1% y 99.4%, respectivamente para detección de anticuerpos contra el VIH y 
una sensibilidad y especificidad de 89.2% y 98.8% para detección de anticuerpos contra el 
Treponema pallidum. Estos hallazgos son comparables con otros estudios previos, tanto en 
pruebas individuales como en duales, cuyos resultados reportan una sensibilidad que varía de 
97.9% a 98.9% y especificidad de 98.1 a 100% para VIH y para sífilis varia de 93,0% a 95.3% y 
96.9% -100%, respectivamente.(12, 21, 22) La diferencia entre los valores de sensibilidad y 
especificidad en los diferentes estudios dependieron de la prueba de oro utilizada como 
comparación. La sensibilidad de la prueba respecto a la detección de anticuerpos contra el 
Treponema pallidum fue menor que la sensibilidad para detección de anticuerpos contra el VIH, 
ya que la sensibilidad para detección de anticuerpos contra sífilis puede estar influenciada si la 
infección es activa y presenta RPR > 1: 8 , o probablemente la concentración de anticuerpos 
específicos en individuos tratados es tan bajo que no puede ser detectado por la prueba rápida, 
aun manteniéndose el TPPA positivo.(12, 22) 
 
La evaluación de las pruebas rápidas en campo es importante para determinar el desempeño 
real de la prueba, fuera de las condiciones ideales de un laboratorio.  Es importante destacar que 
la sensibilidad y especificidad es mayor cuando la evaluación se realiza en muestras de suero, 
sin embargo la finalidad de las pruebas rápidas es el uso inmediato en el campo sin el uso 
complementario de equipos de laboratorio.  (15, 23, 24)  Las pruebas rápidas tienen la ventaja de 
poder aplicar tratamiento para sífilis el mismo día y derivar al paciente para acceder al 
tratamiento para VIH. (25) La mayoría de las pruebas rápidas para sífilis, detectan anticuerpos 
treponémicos que se mantienen detectables de por vida, incluso si ya hubo cura, por lo que en 
lugares con alta prevalencia de sífilis, se debería incluir el RPR. 
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Las pruebas rápidas fueron bien aceptadas y consideradas por los profesionales de salud como 
fáciles y muy fáciles de usar y que casi siempre los resultados son inequívocos, teniendo en muy 
pocos casos dudas sobre la lectura de las bandas, nuestros hallazgos se comparan con lo 
descrito por Mabey et al, (15) donde el 82% de los trabajadores de salud de un centro en 
Uganda describieron a las pruebas rápidas como fáciles de realizar y que podrían atender a más 
pacientes si se compara con el RPR. (17-19) Otros  estudios reportan que las pruebas son 
fáciles de usar y también económicas en comparación con las pruebas usadas en los algoritmos 
clásicos para ambas infecciones.(12)  
 
Una de las limitaciones de nuestro estudio fue que no se entrevistó a los participantes para 
conocer su opinión en comparación con los algoritmos de rutina. Un estudio realizado también en 
nuestro país como parte del proyecto CISNE realizado en un hospital colectó información de los 
pacientes, quienes se mostraron satisfechos con el tamizaje simultaneo que ofrece la prueba 
dual por la rapidez de la entrega de resultados, pero aun había un grupo que expresaba mayor 
confianza hacia una prueba de laboratorio y obtenida por muestra venosa.(26) Se necesitan más 
estudios que consideren la opinión de los pacientes durante la evaluación. 
 La prueba satisfizo las necesidades de los usuarios, que incluso manifiestan como muy probable 
recomendar esta prueba dual de VIH y sífilis, esto sumado a lo anterior catalogan a la prueba 
dual SD Bioline VIH/Sífilis como factible de usar. 
 
7. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
Debido a la representatividad de lo hallado en este estudio, se insta a que la prueba SD Bioline 
VIH/Sífilis  Duo sea considerada  para su uso en entornos clínicos, facilitando la captación de la 
prueba simultánea de VIH y sífilis y así acelerar el tiempo de tratamiento para aquellos que lo 
necesitan, con la finalidad de reducir la morbilidad y mortalidad asociadas a estas infecciones no 
tratadas, asimismo la introducción de las pruebas rápidas duales para VIH y sífilis en los centros 
de atención prenatal, contribuiría significativamente en la eliminación  de la transmisión materno-
infantil y como parte de las estrategias de tamizaje en la identificación de nuevos casos en los 
grupos de alto riesgo como los HSH, mujeres trans y trabajadoras sexuales. Estas poblaciones 
generalmente encuentran barreras en el acceso a salud y estas pruebas serían beneficiosas para 
ellos, razón por la cual este estudio trabajó con estas poblaciones clave. 
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Nuestro trabajo complementa el realizado en el Instituto Nacional Materno Perinatal, a partir del 
cual se motivó el uso de pruebas rápidas como tamizaje para sífilis en mujeres embarazadas, 
destacando su costo-efectividad en comparación con el RPR. (21) 
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9. ANEXOS 
 
 
Tabla 1. Desempeño de la prueba SD Bioline VIH and Sífilis DUO para la detección de 
anticuerpos contra Treponema pallidum (N=413). 
 
 
  
N° de 
muestras con 
resultado 
confirmatorio 
   
Total 
  Sensibilidad  
(95% CI) 
Especificidad  
(95% CI) 
 Coeficiente 
Kappa (95% CI) 
Resultado del SD 
duo para Sífilis  Positivo Negativo          89.2%  98.8% 0.89  
 
Positivo  149  3   152 (83.5%- 3.5%) (96.5%-9.8%) (0.85 – 0.94) 
 
Negativo  18 243   261 
   Total  
  
167 246   413   
    
 
 
 
 
 
 
 
 
Tabla 2. Desempeño de la prueba SD Bioline VIH and Sífilis DUO para la detección de 
anticuerpos contra VIH  (N=415). 
 
                
N° de 
muestras con 
resultado 
confirmatorio 
Total Sensibilidad  (95% CI) 
Especificidad  
(95% CI) 
Coeficiente 
Kappa (95% 
IC) 
Resultado del SD duo para 
VIH Positivo  Negativo  
99.1% 99.4%  0.98 
 
Positivo  104 2 158 (94.8%-100%) (97.7%-99.9%) (0.96 - 1.00) 
 
Negativo  1 308 294 
   Total  
  
105 310 415 
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Tabla 3. Características evaluadas para factibilidad de uso de la prueba dual SD Bioline 
VIH/Sífilis. 
Información General  
Rutina de trabajo actual                         % n 
Enfermera 
Médico 
Consejero 
Laboratorista 
    0 % 
14.0 % 
16.3 % 
69.8 % 
 0 
 6 
 7 
30 
Trabajo con pruebas de VIH y Sífilis   
 
Solía trabajar y/o estoy trabajando en esto. 
Nunca he trabajado en esto. 
88.4 % 
11.6 % 
38 
 5 
Características operacionales de la prueba SD Bioline VIH/sífilis 
duo 
  
Claridad de las instrucciones  
  
Difíciles de seguir 
Moderadamente claras 
Muy claras  
Excelentemente claras 
 
     0 % 
  4.7 % 
81.4 % 
14.0 % 
 0 
 2 
35 
 6 
 
Facilidad de uso 
  
Díficil de usar 
Moderamente fácil 
Muy fácil 
Excelentemente fácil 
    0 % 
  2.3 % 
79.1 % 
18.6 % 
 0 
 1 
34 
 8 
Tiempo de lectura 
  
Difícil de controlar 
Moderadamente fácil 
Muy fácil 
    0 % 
18.6 % 
81.4 % 
 0 
 8 
35 
Interpretación de resultados 
  
Difíciles de interpretar 
Moderadamente fácil 
Inequívoca 
    0 % 
23.3 % 
76.7 % 
 0 
10 
33 
 
Tiempo que tarda la prueba en obtener resultados 
  
Más de 30 minutos 
Entre 20-30 minutos 
Menos de 20 minutos 
 2.3 % 
55.8 % 
41.9 % 
 1 
24 
18 
Tiempo considerado para asegurar personal capacitado 
  
Más de 2 horas 
Entre 1 - 2 horas 
Entre 30 – 59 minutos 
Menos de 30 minutos 
 
 
   0 % 
14.0 % 
34.9 % 
51.2 % 
 0 
 6 
15 
22 
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La introducción de la prueba rápida afecta el trabajo actual 
  
Sí, afecta significativamente o en cierta parte mi trabajo actual. 
No, mi trabajo actual no se ve afectado. 
Por el contrario, facilita mi trabajo actual. 
 
16.3 % 
44.2 % 
39.5 % 
 7 
19 
17 
 
La introducción de la prueba rápida aumenta significativamente la 
carga laboral 
 
  
Sí 
No 
11.7 % 
88.4 % 
 5 
38 
Pruebas rápidas duales Vs. Anteriores pruebas rápidas 
  
Exactamente igual 
Similar 
Más complicada 
Más simple 
No applicable 
 
22.9 % 
48.6 % 
 5.7 % 
17.1 % 
 5.7 % 
 8 
17 
 2 
 6 
 2 
Beneficios potenciales al introducir prueba rápida dual en centro 
de atención prenatal (Más de una opción) 
   
Se puede ahorrar tiempos operacionales 
Se puede reducir errores operacionales 
Puede facilitar la disposición a realizarse la prueba de sífilis 
Puede facilitar la disposición de realizarse la prueba de VIH 
 
 
 
86.0 % 
60.5 % 
51.2 % 
48.8 % 
37 
26 
22 
21 
 
Riesgos potenciales al introducir prueba rápida dual en centros de 
atención prenatal (Más de una opción) 
  
No hay riesgo 
Puede comprometer la disposición a realizarse la prueba de sífilis 
Puede comprometer la disposición a realizarse la prueba de VIH 
Puede aumentar el rechazo del paciente a realizarse pruebas 
72.1 % 
16.3 % 
16.3 % 
14.0 % 
31 
 7 
 7 
 6 
  
Probabilidad de recomendar la prueba dual a un amigo 
  
Probable /muy probable  
Neutral 
Poco improbable 
Muy improbable 
76.7 % 
16.3 % 
  4.7 % 
  2.3 % 
33 
 7 
 2 
 1 
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 Interpretación de la prueba SD Bioline VIH/Sífilis 
3.1 Resultado negativo  
La presencia de solo una banda (banda “C”) en la ventana de resultados indica un resultado negativo.  
 
 
3.2 Resultado Positivo  
1) La presencia de dos bandas de color (“HIV” y “C”) en la ventana de resultados indicará un 
resultado positivo para VIH-1/2.  
 
 
2) La presencia de dos bandas de color (“SYP” y “C”) en la ventana de resultados indicará un 
resultado positivo para Treponema pallidum .  
 
 
3) La presencia de tres bandas de color como la banda de control (C), banda de HIV y banda de  SYP 
dentro de la ventana de resultados indicará  resultados positivo para VIH -1/2 y/o Treponema pallidum 
.  
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3.4 Resultado inválido 
Si la banda de color púrpura no es visible en la ventana de resultados después de realizar la prueba, 
el resultado se considera inválido. Es posible que no se hayan seguido las instrucciones 
correctamente o la prueba podría haberse deteriorado. Se recomienda que esta muestra sea 
reexaminada. 
 
 
